
AZILECT® 1 mg Tablet 

Agizdan ahmr. 

KULLANMA TALiMATI 

Etkin madde: 1 mg rasajilin (mesilat olarak). 

Yard1mc1 maddeler: Mannitol, kolloidal anhidrit silika, m1slf ni~astas1, prejelatinize ni~asta, 
stearik asit, talk. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatznz saklayznzz. Daha sonra tekrarokumaya ihtiya<; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularznzz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacznzza danz~znzz. 
• Bu ila<; ki~isel olarak sizin i<;in rer;ete edilmi~tir, ba~kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgznzzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. j/a<; hakkznda size onerilen dozun dz~znda 

yiiksek veya dii~iik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. AZILECT nedir ve ne if in kullamltr? 
2. AZILECT'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. AZILECT nastl kullantltr? 
4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 
5. AZILECT'in saklanmast 

Ba~hklan yer almaktadir. 

1. AZILECT nedir ve ne i~in kullamhr? 

AZILECT 1 mg tablet, 1 mg rasajilin (mesilat olarak) is:erir. 

AZILECT 1 mg tablet, 30 tabletlik blister ambalajlarda karton kutu is:inde hasta kullammma 
sunulmaktadir. 

AZILECT tabletler, beyaz-kirli beyaz, yuvarlak, yass1, konik, bir yiiziinde "GIL" ve altmda 
"I" yaz1h ve diger yiizii diiz yap1hd1r. 

AZILECT, Parkinson hastahgmm tedavisinde kullamhr. Levodopa (Parkinson hastahgmm 
tedavisinde kullamlan diger bir ilas:) ile birlikte veya levodopa tedavisi olmaks1zm 
kullamlabilir. 
Parkinson hastahgmda, beyinde dopamin iireten hiicrelerin kayb1 soz konusudur. Dopamin 
beyinde hareket kontroliinde rol alan bir kimyasald1r. AZILECT, beyinde dopamin 
diizeylerinin artmasma ve devam etmesine yard1mc1 olur. 
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2. AZILECT'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

AZILECT'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ: 
Eger, 

• Etkin madde rasajilin veya AZILECT'in i<;erigindeki maddelerden herhangi birine 
alerjiniz (a~m duyarhhgm1z) varsa 

• ~iddetli karaciger sorununuz varsa 

AZILECT kullamrken a~ag1daki ila<;lan kullanmaym1z: 
• Parkinson hastahg1 tedavisi, depresyon veya diger herhangi bir hastahk i<;in kullamlan 

monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) (re<;etesiz satilan t1bbi ve dogal iiriinler dahil, 
om. St. John's Wort) 

• Gii<;lii bir agn kesici olan petidin 
MAOI veya petidin ile tedaviye ba~lamak i<;in AZILECT tedavisini kestikten soma en az 14 
giin beklemeniz gerekmektedir. 

AZILECT'i a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ: 
• Eger hafiften orta diizeye kadar karaciger sorununuz var ise, 
• Derinizde daha once gormediginiz, ~upheli olabilecek degi~iklikler fark ederseniz 
doktorunuzla konu~mahsm1z. 

Cocuklar: 
AZILECT'in 18 ya~m altmda kullamlmas1 onerilmemektedir. 
Bu uyanlar, ge<;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa, s1zm wm ge<;erliyse liitfen 
doktorunuza dam~1mz. 

AZILECT'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmas1 
AZILECT yemeklerle veya tek ba~ma kullamlabilir. 

Hamilelik 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam$lnlZ. 
Gebelik s1rasmda ila<; kullammma, doktorunuz tedavinin faydalanm fetusda meydana 
gelebilecek muhtemel riske kar~1 degerlendirerek karar verecektir. AZILECT gerekli 
olmad1k<;a gebelik doneminde kullamlmamahdlf. 
Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu /ark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaczmza 
danl$lnlZ. 

Emzirme 
ilacz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam$lnlZ. 
Deneysel verilere gore AZILECT emzirmeyi olumsuz etkileyebilir. Bu nedenle emz1rme 
doneminde kullamlmamahdlf. Anne siitiine ge<;ip ge<;medigi bilinmemektedir. 

Ara~ ve makine kullamm1 
Ara<; ve makine kullammmdaki etkileri iizerine bir <;ah~ma yapilmam1~t1r. AZILECT'in 
olumsuz olarak etkilemedigine yeterince emin oluncaya kadar motorlu ta~1tlar dahil tehlikeli 
makineler kullamlmamahdlf. 
Ara~ ve makine kullanmadan once doktorunuza dam~miz. 
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AZILECT'in i~eriginde bulunan baz1 yard1mc1 maddeler hakkmda onemli bilgiler 
Bu tlbbi iiriin, her tablette 159,24 mg mannitol ihtiva eder; dozu nedeniyle uyan 
gerektirmemektedir. 

Diger ila~lar ile birlikte kullamm1 
Eger rec;eteli ya da rec;etesiz herhangi bir ilaci $U anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandimz ise veya sigara i<;iyorsamz ya da sigarayi birakma niyetindeyseniz liitfen 
doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

A~ag1daki ila9lardan birini AZILECT ile beraber kullanmadan once mutlaka doktorunuza 
damsm1z. 

• Antidepresanlar olarak bilinen ve depresyon tedavisinde kullamlan belirli ila9lar 
(selektif serotonin geri ahm inhibit6rleri (SSRI), selektif serotonin-norepinefrin geri 
ahm inhibit6rleri (SNRI), trisiklik veya tetrasiklik antidepresanlar) 

• Enfeksiyonlara kar~1 kullamlan antibiyotik siprofloksasin 
• Oksiiriik kesici dekstrometorfan 
• G6z damlalan, burun t1kamkhklanm gidermek i<;:in burundan veya ag1z yoluyla 

kullanilan ila9lar (nazal ve oral dekonjestanlar) ve efedrin veya ps6doefedrin i<;:eren 
soguk algmhg1 ila9lan gibi sempatomimetikler. 

AZILECT'in fluoksetin veya fluvoksamin i<;:eren antidepresanlarla beraber kullan1mmdan 
ka91mlmahdir. 
AZILECT ile tedaviye ba~lamak i<;:in, fluoksetin tedavisini kestikten sonra en az be~ hafta 
beklemeniz gerekmektedir. 
Fluoksetin veya fluvoksamin ile tedaviye ba~lamak i<;:in AZILECT tedavisini kestikten sonra 
en az 14 giin beklemeniz gerekmektedir. 

Eger siz veya aileniz/bak1cm1z, diirtiiniize, ~iddetli isteklerinize veya arzulanmza kendinize 
veya ba~kalanna zarar veya hasar verici davran1~lar g6stermek ~eklinde kar~1 koyamad1gm1z 
ah~1lmad1k davram~larda bulundugunuzu fark ederseniz doktorunuza s6yleyiniz. Bunlar, 
diirtiisel davram~ bozuklugu olarak adlandmhrlar. AZILECT veya Parkinson hastahg1 
tedavisi i<;:in ba~ka ila9lar kullanan hastalarda, dayamlmaz istek (kompiilsiyon), saplant1h 
du~unceler, bag1mhhk derecesinde kumar oynama, a~m miktarda para harcama, diirtiisel 
davram~lar ve anormal derecede cinsel diirtii veya cinsel i<;:erikli du~uncelerde veya 
davram~larda art1~ gibi davram~lar gozlemlenmWir. Doktorunuzun dozunuzu ayarlamas1 veya 
tedavinizi durdurmas1 gerekebilir. 

3. AZILECT nasd kullamhr? 
• Uygun kullamm ve doz/uygulama s1khg1 i~in talimatlar: 

AZILECT'i her zaman doktorunuzun soyledigi ~ekilde kullammz. Emin degilseniz 
doktorunuz veya eczacm1z ile kontrol etmelisiniz. 
AZILECT giinde bir kez bir tablet (1 mg) ahmr. 

• Uygulama yolu ve metodu: 
Ag1zdan ahmr. Yiyeceklerle birlikte veya tek ba~ma almabilir. Tabletleri yeterli miktarda s1v1 
ile ahmz (omegin, bir bardak su ile) 

• Degi~ik ya~ gruplan: 
~ocuklarda kullamm1: 
<::ocuklarda ve adolesanlarda AZILECT kullamm1 6nerilmemektedir. 
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Y a~ldarda kullamm1: 
Y a~h hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir. 

• Ozel kullamm durumlari: 
Bobrek bozuklugu 
B6brek bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamas1 gerekmemektedir. 

Karaciger bozuklugu 
AZILECT hafif karaciger bozuklugu olan hastalarda dikkatle kullamlmahdir. Hafif karaciger 
bozuklugundan orta duzeyde karaciger bozukluguna ilerleme g6steren hastalarda kullamm1 
sonlandmlmahdir. ~iddetli karaciger bozuklugu olan hastalarda 1se kesinlikle 
kullamlmamahdir. 

Eger AZILECT'in etkisinin c;ok gilc;lu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczacznzz ile konu§unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZILECT ku1Iand1ysamz: 
AZILECT'ten kullanmanzz gerekenden fazlasznz kullanmz§sanzz bir doktor veya eczacz ile 
konu§unuz. AZILECT kutusunu doktorunuz veya eczacm1za gostermek iizere yammza ahmz. 

AZILECT'i kullanmay1 unutursamz 
Unutulan dozlarz dengelemek ic;in 9ifi: doz almayznzz. 
Bir sonraki dozu zamam gelince ahmz. 

AZILECT kullanmay1 sonland1rirsamz 
ilk once doktorunuzla konu~madan AZILECT almay1 birakmaym1z. Bu ilacm kullamm1 
uzerine daha fazla sorunuz varsa doktorunuz veya eczac1mza dam~1mz. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

Tum ilac;lar gibi, herkeste g6runmese de, AZILECT'in ic;eriginde bulunan maddelere duyarh 
olan ki~ilerde yan etkiler olabilir. 

Plasebo kontrollu klinik c;ah~malarda a~ag1daki yan etkiler bildirilmi~tir: Yan etkiler a~ag1daki 
kategorilerde gosterildigi ~ekilde tammlanm1~tlf: <;ok yaygm: 10 hastamn en az 1 'inde 
gorulebilir. 
Y aygm: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla g6rulebilir. 
Yaygm olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastanm birinden fazla g6rulebilir. 
Seyrek: 1.000 hastanm birinden az g6rulebilir. 
<;ok seyrek: l 0.000 hastanm birinden az g6rulebilir. 
Bilinmiyor ( eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) 

<;ok yaygm: 
• Anormal hareketler ( diskinezi) 
• Ba~ agns1 

Yaygm: 
• Kann agns1 
• Dil~me 

• Alerjik reaksiyon 
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• Ate~ 
• Grip (influenza) 
• Genel olarak kendini iyi hissetmeme (malez) 
• Boyun agns1 
• Gogtis agns1 (anjina pektoris) 
• Sersemlik ve ba~ donmesi ile birlikte goriilen ayaga kalkarken dti~tik kan basmc1 

( ortostatik hipotansiyon) 
• i~tah azalmas1 
• Kab1zhk 
• Ag1z kurulugu 
• Bulant1 ve kusma 
• Gaz 
• Anormal kan testi sonu9lan (lokopeni) 
• Eklem agns1 ( artralji) 
• Kas iskelet agnlan 
• Eklem yerlerinde enflamasyon (artrit) 
• Elde uyu~ma ve kas zay1fl1g1 (karpal tiinel sendromu) 
• Kilo kayb1 
• Anormal riiyalar 
• Kas koordinasyonunda zorluk (denge bozuklugu) 
• Depresyon 
• Ba~ donmesi (vertigo) 
• Uzun sureli kas kas1lmas1 (distoni) 
• Rinit (nezle) 
• Deride tahri~ (dermatit) 
• Dokuntii 
• Gozlerde kanlanma (konjunktivit) 
• Ani idrar s1ki~mas1 

Y aygm olmayan 
• inme (serebrovaskiiler olay) 
• Kalp krizi (miyokardiyal infarktiis) 
• Deride dokuntu (vezikiilobulloz dokuntu) 

Aynca, plasebo kontrollu klinik 9ah~malarda hastalann yakla~1k % 1 'inde deri kanseri 
bildirilmi~tir. Bununla beraber, bilimsel veriler, belli bir ilacm degil, Parkinson hastahgmm 
yiiksek deri kanseri (sadece melanoma degil) riski ile ili~kili oldugunu ileri surmektedir. 
Herhangi bir ~tipheli deri degi~ikligi farkederseniz doktorunuzla gorti~melisiniz. 

Parkinson hastahg1, haliisinasyon ve konfiizyon belirtileri ile ili~kilidir. Pazarlama sonras1 
deneyimde, AZILECT ile tedavi edilen Parkinson hastalannda da bu belirtiler 
gozlemlenmi~tir. 

Parkinson hastahgmm tedavisi i9in bir veya birden fazla ila9 kullanan hastalarda bildirilen, 
durtiilere kar~1 koyamama, kendilerine veya ba~kalanna zarar verebilecekleri bir davram~1 
yapma veya yapmaya ~iddetli istek duyma ile ili~kili vakalar mevcuttur. Bunlar durtusel 
kontrol bozuklugu olarak adlandmhrlar. AZILECT ve/veya Parkinson hastahg1 tedavisi i9in 
diger ila9lan kullanan hastalarda a~ag1daki istenmeyen etkiler gozlemlenmi~tir: 

5 



- Saplant1h ( aklmdan 91karamad1g1, irade d1~1, yineleyici) du~linceler veya diirtlisel 
davram~lar ( davram~lanmn sonu9lanm dti~linmeden hareket etme ). 

- Ciddi ki~isel veya ailevi sonu9lar dogurabilecek a~m kumar tutkusu. 
- Kendinizle veya ba~kalanyla ilgili degi~mi~ ya da artm1~ cinsel ilgi ve davran1~, or. cinsel 

istekte art1~. 
- Kontrol edilemez 6l9i.ide ve a~m ah~veri~ veya para harcama. 

Bu davram~lardan herhangi birini ya~1yorsamz doktorunuza soyleyiniz; bu belirtilerin nas1l 
idare edilebilecegi veya azalabilecegi konusunda yard1mc1 olacaktir. 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi ger;:meyen herhangi bir yan etki ile kar,Jzla,Jzrsamz 
doktorunuzu veya eczacznzzz bilgilendiriniz. 

Yan etkilerin raporlanmas1 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczac1mz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~1la~tig1mz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila9 Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hatt1m arayarak Ti.irkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TUF AM) 'ne bildiriniz. Meydana gel en yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
glivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglam1~ olacaks1mz. 

5. AZILECT'in saklanmas1 

AZILECT'i r;ocuklarzn goremeyecegi, eri§emeyecegi yerlerde ve ambalajznda saklayznzz. 
25°C altmdaki oda s1cakhgmda saklaym1z. 
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZILECT'i kullanmaym1z. 

Ruhsat sahibi: 
Teva ila9lan San. ve Tic. A.$. 
Fatih Sultan Mehmet Mah. Poligon Cad. 
Buyaka 2 Sitesi No:8 C-Blok Kat:3 
Umraniye I istanbul 
Tel: (0216) 656 67 00 
Faks: (0216) 290 27 52 

Uretim yeri: 
Teva Pharmaceutical Industries Ltd. 
18 Eli Hurvitz Street, Industrial Zone, P.O. Box 353, Kfar-Saba 4410202 israil 

Bu kullanma talimatz tarihinde onaylanmz~tzr. 
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